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Abstract
- La précision est multifactorielle ; il est important de tenir compte de tous
les facteurs pouvant influencer la précision d’un geste chirurgical (technologies
d’assistance disponibles, expérience du chirurgien, difficultés locales). - Lors
d’investigations expérimentales in-vitro, la précision (distance à la cible
chirurgicale) doit être associée à la notion de répétabilité (variabilité autour de
la cible chirurgicale). - La pertinence clinique d’une augmentation de précision
observée expérimentalement peut être évaluée en analysant l’effet sur le risque
d’échec et en tenant compte du niveau de tolérance de la cible chirurgicale
(l’étendue de la zone de sécurité). - La méthodologie ISO permet non seulement
de quantifier les augmentations de précision dues à l’utilisation des technologies
d’assistance, mais aussi d’en quantifier la valeur-ajoutée en termes de réduction
du risque d’échec et atteinte d’une cible chirurgicale dont ...
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Points essentiels 
 La précision est multifactorielle ; il est important de tenir compte de tous les facteurs pouvant influencer la 
précision d’un geste chirurgical (technologies d’assistance disponibles, expérience du chirurgien, difficultés 
locales). 
 Lors d’investigations expérimentales in-vitro, la précision (distance à la cible chirurgicale) doit être associée à 
la notion de répétabilité (variabilité autour de la cible chirurgicale). 
 La pertinence clinique d’une augmentation de précision observée expérimentalement peut être évaluée en 
analysant l’effet sur le risque d’échec et en tenant compte du niveau de tolérance de la cible chirurgicale 
(l’étendue de la zone de sécurité). 
 La méthodologie ISO permet non seulement de quantifier les augmentations de précision dues à l’utilisation 
des technologies d’assistance, mais aussi d’en quantifier la valeur-ajoutée en termes de réduction du risque 
d’échec et atteinte d’une cible chirurgicale dont les tolérances sont plus étroites. 
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Keypoints 
 Accuracy is multifactorial: it is crucial to account for all factors when investigating accuracy of a surgical 
gesture (available assistance technologies, surgeon’s experience, local difficulties). 
 When experimental investigations, accuracy (distance to surgical target) needs to be associated with 
repeatability (variability around surgical target). 
 Clinical relevance of improvements in accuracy that have been observed experimentally may be assessed by 
evaluating effects on the failure risk and the level of tolerance on surgical target (range of safety zone). 
 ISO methodology enables to quantify improvements in accuracy when using assistance technologies and assess 
benefits in terms of decrease in failure risk and achievement of surgical targets with narrow tolerances. 
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Contexte 
En chirurgie orthopédique, la complexité et la fréquence des 
interventions impliquant des gestes de préparation osseuse 
tels que la découpe osseuse, le positionnement d’implants ou 
de prothèses, ou encore la réduction de fracture, ont fait 
émerger un important axe de recherche à l’échelle internatio-
nale. Depuis les années 1990, plusieurs technologies d'assis-
tance ont été́ développées pour augmenter la précision et la 
répétabilité de ces gestes chirurgicaux et tenter d’améliorer 
ainsi les résultats cliniques et fonctionnels des interventions 
(1-3). Actuellement, de nombreux systèmes d’imagerie et de 
navigation optique, des robots, ainsi que récemment des 
guides mécaniques imprimés en 3D, sont utilisés lors de pro-
cédures telles que les arthroplasties du genou (4-11) et de la 
hanche (12-17), les instrumentations de la colonne vertébrale 
(18-23), les ostéotomies de redressement (23-29), les résec-
tions de tumeurs osseuses (30-35), etc. 
Les paramètres utilisés pour évaluer les performances des 
systèmes d'assistance à la chirurgie orthopédique ont d'abord 
été définis selon le résultat fonctionnel espéré de l'interven-
tion : mesure des alignements angulaires de la jambe prothé-
sée pour l'arthroplastie du genou, mesure de l'axe mécanique 
de la jambe redressée pour les ostéotomies de redressement, 
mesure des marges saines pour les résections tumorales, etc. 
Cependant, la mesure des résultats fonctionnels ne permet 
pas d'évaluer directement la précision du geste chirurgical 
réalisé par rapport au geste désiré. De plus, bien que large-
ment utilisée, cette méthodologie d'évaluation fonctionnelle 
ne permet pas encore d’affirmer de manière univoque que les 
actuelles technologies d'assistance améliorent significative-
ment les résultats des interventions chirurgicales (1,36-43). 
En conséquence, cette méthodologie pose toujours la contro-
verse sur la réelle valeur ajoutée des dispositifs d’assistance à 
la chirurgie, générant un important frein à leur intégration et 
leur utilisation en routine clinique. 
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Etat de l’art 
Face à cette controverse, et spécifiquement pour la chirurgie 
orthopédique, la manière de penser la précision fut l’objet de 
deux changements majeurs. Le premier changement a consis-
té à définir des méthodologies d’évaluation géométrique du 
geste chirurgical. Au début des années 1990, Toksvig-Larsen 
et Ryd (44) ont défini deux indicateurs géométriques pour 
évaluer la précision d’une découpe osseuse : planéité et rugo-
sité. Le modèle géométrique de Toksvig-Larsen et Ryd a été 
repris récemment par Macdonald et al. (45). Cependant, ce 
modèle ne respecte pas la définition de la planéité fournie 
par les principales normes en la matière utilisées en génie 
mécanique depuis de nombreuses années, à savoir les normes 
ISO-TC213 (de l'Organisation Internationale pour la Standardi-
sation), ASME-Y14.5M (de l’American Society of Mechanical 
Engineers) et CSA-B78.2-M91 (de la Canadian Standards Asso-
ciation). 
Plus récemment, Barrera et al. (46) ont proposé un modèle 
géométrique évaluant la précision des découpes fémorales 
lors d'une arthroplastie du genou, basé sur deux indicateurs 
globaux regroupant les erreurs en translation et en rotation 
de chaque découpe osseuse par rapport à la découpe désirée. 
Finalement, plusieurs autres méthodes d'évaluation géomé-
trique ont également été définies pour le genou (47-49) et 
pour les résections tumorales (50-52), et permettent de quan-
tifier la distance entre les découpes réalisées et désirées par 
de simples mesures au pied à coulisse ou sur base d'images 
médicales postopératoires. Cependant, bien qu'ayant prouvé 
leur pertinence clinique, ces modèles et méthodes d'évalua-
tion restent dédiés à leur application chirurgicale d'origine et 
ne sont donc pas généralisables à l'ensemble des gestes chi-
rurgicaux pour la chirurgie orthopédique. 
Le second changement, dans la manière de penser la précision 
en chirurgie orthopédique, a été initié en 2004 par la société 
internationale Computer Assisted Orthopaedic Surgery (CAOS) 
conjointement avec l'American Society for Testing and Mate-
rials (ASTM) (53). L’aspect pluridisciplinaire des dispositifs 
d’assistance par ordinateur et par robots (mécanique, électro-
nique, informatique, imagerie, etc.) a conduit ces deux 
groupes à vouloir définir une méthodologie d’évaluation ob-
jective et normalisée. Ils ont donc entrepris la création d'une 
nouvelle norme ASTM sur la quantification et la comparaison 
des performances des technologies actuelles d'assistance à la 
chirurgie. Cette norme, publiée en 2010 sous le code F2554-
10 (54), se base sur les définitions de précision et de biais 
données par la norme ASTM E177-08 (55). Elle fut utilisée 
récemment pour évaluer la précision en localisation et en 
positionnement de certains systèmes d'assistance chirurgicale 
(56,57). Cependant, cette norme est spécifiquement dédiée à 
l’évaluation des performances intrinsèques des systèmes 
d'assistance et ne permet donc pas d'évaluer directement la 
précision d’un geste chirurgical réalisé. 
De plus, toutes ces tentatives passées et actuelles pour for-
muler une méthodologie plus objective d’évaluation de la 
précision ne prennent pas en compte les normes de l'Organisa-
tion Internationale pour la Standardisation qui sont utilisées 
en génie mécanique depuis de nombreuses années (58), en 
particulier la norme ISO1101 (59), pour définir, mesurer et 
contrôler la qualité́ des processus d’usinage et assemblage 
mécaniques fonctionnels. Considérant l'os comme un matériau 
usinable ayant ses propres propriétés mécaniques, les normes 
ISO pourraient être utilisées en chirurgie orthopédique pour 
définir les spécifications dimensionnelles et géométriques des 
gestes de préparation osseuse désirés et mesurer la précision 
des gestes réalisés. Implicitement, cette idée est déjà connue 
du monde médical : en 2009, Pearle et al. (60) et Rivkin et al. 
(61) ont proposé le nouveau concept de chirurgie quantitative 
et objective, et ont souligné l'importance d’obtenir des don-
nées quantitatives et objectives sur les gestes chirurgicaux 
réalisés pour pouvoir évaluer la valeur ajoutée des technolo-
gies d'assistance à la chirurgie orthopédique. Ce concept est 
très proche de la philosophie des normes ISO. Cependant, 
aucun travail de recherche n’a encore tenté d’implémenter le 
concept de chirurgie quantitative et objective en utilisant les 
normes ISO en la matière. 
Méthodologie ISO pour étudier la préci-
sion d’un geste chirurgical 
Dans ce contexte de controverse sur la précision en chirurgie 
orthopédique, le projet propose une évaluation ISO des gestes 
chirurgicaux de préparation osseuse (découpe, pose d’im-
plants et prothèses, réduction de fracture...) réalisés à l’aide 
des nouvelles technologies d’assistance par navigation, robots 
et imprimantes 3D. La méthodologie se base sur trois ques-
tions principales : « Comment définir la précision ? », 
« Comment mesurer la précision expérimentalement ? » et 
« Comment analyser la précision du point du vue clinique ? ». 
Comment définir la précision ? 
Précision multifactorielle 
La précision chirurgicale est multifactorielle. Elle dépend de 
trois facteurs principaux. Premièrement, la précision dépend 
du degré d’assistance intégré dans la procédure chirurgicale 
et donc principalement déterminé par les technologies utili-
sées (imagerie, navigation, robotique, guides sur mesure) 
ainsi que les outils chirurgicaux et les implants utilisés. Deu-
xièmement, la précision dépend de l’expérience du chirur-
gien, à savoir son nombre d’années d’exercice, son apprentis-
sage, etc. Finalement, la précision dépend des difficultés 
locales propres à l’intervention telles que la localisation ana-
tomique (genou, hanche, colonne vertébrale, bassin, etc.) et 
la voie d’abord chirurgical (antérieur, postérieur, latéral, 
etc.). 
Précision, répétabilité, et cible chirurgicale 
La précision doit être associée à la notion de répétabilité et 
de cible chirurgicale. Plusieurs normes internationales définis-
sent l’utilisation des paramètres « précision » et 
« répétabilité » et la méthodologie pour les mesurer. C’est le 
cas de la norme ISO5725 dans le cadre des méthodes de me-
sure (62). En transposant dans le champ de la chirurgie ortho-
pédique assistée par ordinateur, la précision d’un geste chi-
Figure 1 : Précision et répétabilité (ISO5725). En haut à gauche : bonne 
précision, mauvaise répétabilité. En haut à droite : mauvaise précision, 
mauvaise répétabilité. En bas à gauche : mauvaise précision, bonne répéta-
bilité. En bas à droite : bonne précision, bonne répétabilité. 
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rurgical peut se définir comme la différence entre la valeur 
moyenne d’une série d’observations (par exemple, des don-
nées observées in-vitro) et la valeur de référence acceptée, à 
savoir la cible chirurgicale. La répétabilité peut se définir 
comme la variabilité de ces données observées. Quatre situa-
tions sont donc à envisager selon que la série de données ob-
servées est faiblement ou fortement variable et la moyenne 
proche ou éloignée de la valeur cible (Fig. 1). 
Comment mesurer la précision expérimentale-
ment ? 
Pour illustrer la manière d’investiguer la précision in-vitro, la 
chirurgie des tumeurs osseuses du bassin est un bon exemple 
didactique pour plusieurs raisons. Cette chirurgie est difficile 
car elle nécessite de multiples découpes osseuses tridimen-
sionnelles autour de la tumeur pour la réséquer en marge 
saine. C’est une chirurgie rare pour laquelle il y avait un be-
soin évident d’acquérir des données (63). C’est une chirurgie 
imprécise pour laquelle il y avait un besoin évident de déve-
lopper des technologies d’assistance à la découpe osseuse 
(64). De nombreuses expérimentations in-vitro ont été réali-
sées sur des modèles osseux synthétiques pour investiguer 
l’effet des technologies d’assistance sur la précision des dé-
coupes osseuses (65-68). Les premiers cas cliniques assistés 
par la navigation optique ont été publiés, pour lesquels les 
gestes de résection tumorale et de reconstruction par greffe 
ont été directement navigués avec une scie oscillante au 
cours de la même intervention chirurgicale (69,70). Finale-
ment, l’intégration clinique de la technologie d’assistance par 
impression 3D a également été publiée dans une première 
étude clinique de 11 patients atteints d’une tumeur osseuse 
et opérés avec l’aide de guides de coupe conçus et fabriqués 
sur mesure (35). La figure 2 illustre l’utilisation clinique de la 
technologie des guides de coupe personnalisés pour un cas de 
tumeur osseuse du bassin. 
Protocole expérimental 
La définition du protocole expérimental mis en place pour 
investiguer la précision in-vitro sur des modèles synthétiques 
osseux se compose de cinq étapes illustrées dans le cadre de 
la chirurgie des tumeurs osseuses du bassin (67,68). Première-
ment, la cible chirurgicale est une marge saine de 10 mm. En 
d’autres mots, le geste chirurgical désiré est une découpe 
osseuse à 10 mm de la frontière de la tumeur. Deuxième-
ment, le succès et l’échec sont définis respectivement comme 
étant une résection en marge saine (découpe osseuse réalisée 
à 10 mm de la frontière de la tumeur) et une résection in-
tralésionnelle (découpe osseuse réalisée dans le volume de la 
tumeur). Troisièmement, la précision du geste chirurgical 
réalisé est définie comme étant l’erreur en mm commise sur 
la marge saine. Par exemple, une précision de 5 mm signifiera 
que la découpe osseuse a été réalisée à 15 mm de la frontière 
de la tumeur, une précision de -5 mm signifiera que la dé-
coupe osseuse a été réalisée à 5 mm de la frontière de la 
tumeur, et enfin une précision <10 mm signifiera que la dé-
coupe osseuse a été réalisée dans le volume de la tumeur. 
Quatrièmement, les facteurs investigués sont l’expérience du 
chirurgien (10 chirurgiens senior et 13 chirurgiens junior), les 
technologies de coupe (technique manuelle conventionnelle, 
navigation et PSI (Patient-Specific Instrumentation, c’est-à-
dire des guides de coupe sur mesure imprimés en 3D)), et les 
difficultés locales (résection complète d’une tumeur simulée 
sur l’acétabulum par quatre découpes dont deux découpes 
iliaques, une découpe dans le pubis et une découpe dans 
l’ischion). La série de données observées consistent donc en 
23 opérateurs effectuant chacun une résection tumorale à 
quatre découpes selon trois technologies de coupe diffé-
rentes, ce qui fait un total de 276 plans découpés. Cinquième-
ment, la mesure de tous les plans découpés s’est faite méca-
niquement en utilisant un bras de mesure mécanique à résolu-
tion micrométrique. 
Figure 2 : Illustrations de l’utilisation clinique de la technologie des guides de coupe personnalisés pour un cas de tumeur osseuse du bassin. (a) Les modèles 
virtuels du patient (en gris) et de la tumeur (en rouge) sont reconstruits en 3D à partir des images CT-scan préopératoires. La tumeur est préalablement 
délimitée sur des coupes IRM préopératoires fusionnées avec les images CT-scan. Le guide de coupe (en bleu) est conçu à partir des modèles virtuels 3D du 
patient et de la tumeur. (b) Le guide de coupe (en blanc) est fabriqué au moyen d’une imprimante 3D, stérilisé pour pouvoir être manipulé par le chirurgien 
durant l’intervention, positionné sur l’os et fixé temporairement à l’aide de broches de Kirschner. (c) Le chirurgien effectue les découpes osseuses avec une 
scie oscillante dont la lame est guidée mécaniquement par les surfaces planes du guide prévues à cet effet. Voir (35) pour plus de détails. 
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Effet des technologies d’assistance 
La réalisation du protocole expérimental a permis de récolter 
et analyser 276 mesures de l’erreur de découpe osseuse com-
mise sur la marge saine désirée de 10 mm (Fig. 3). Les ana-
lyses statistiques ont montré que le facteur « technologie 
d’assistance » était le facteur influençant principalement 
l’ordre de grandeur de l’erreur commise sur la cible chirurgi-
cale. Le facteur « expérience de l’opérateur » n’a pas in-
fluencé l’ordre de grandeur de l’erreur commise sur la cible 
chirurgicale : en d’autres mots, les chirurgiens senior et ju-
nior ont réalisé leurs découpes osseuses avec un même niveau 
de performances, et ceci pour chacune des trois technologies 
d’assistance investiguées. 
L’effet des technologies d’assistance sur la précision et la 
répétabilité des découpes osseuses est montré à la figure 3. 
Le niveau de précision est identique car la moyenne des don-
nées observées est identique pour les trois techniques de 
coupe (manuelle, naviguée, PSI). De plus, ce niveau de préci-
sion est bon car il correspond à la cible chirurgicale, à savoir 
la marge saine de 10 mm. Par contre, le niveau de répétabili-
té est meilleur avec la technologie d’assistance par navigation 
et davantage encore avec la technologie PSI. En effet, la va-
riabilité des données observées est significativement réduite 
avec les techniques naviguées et PSI par rapport à la tech-
nique manuelle. Ceci a tendance à montrer que les technolo-
gies d’assistance permettent à l’opérateur de mieux contrôler 
les sources de variabilité (ou d’imprécision) dans la réalisation 
de son geste de découpe osseuse.  
Comment analyser la précision du point de vue 
clinique ? 
Même si une augmentation de la précision/répétabilité est 
observée expérimentalement avec les technologies d’assis-
tance par navigation et PSI, est-ce suffisant pour avoir con-
fiance en l’utilisation de ces technologies en routine cli-
nique ? La pertinence clinique de l’augmentation de préci-
sion/répétabilité observée expérimentalement peut être 
questionnée en analysant l’effet des technologies sur le risque 
d’échec tel que défini dans le protocole expérimental, à sa-
voir le risque de résection intralésionnelle. Avec la technique 
de coupe manuelle, cinq résections intralésionnelles (sur 92) 
ont été observées, ce qui fait un taux d’échec d’environ 5 %. 
Ce taux d’échec, bien qu’il ait été observé expérimentale-
ment sur des modèles osseux synthétiques sous des conditions 
de travail idéales (accessibilité parfaite à la tumeur, pas de 
saignement, pas de tissus mous, etc.), est suffisant pour tirer 
la conclusion qu’en pratique clinique le risque de résection 
intralésionnelle est certainement non négligeable. Mais avec 
les techniques de coupe naviguée et PSI, aucune résection 
intralésionnelle n’a été observée. Le taux d’échec observé est 
donc nul. Il est alors évident que ce résultat ne permet pas de 
tirer de conclusion pertinente cliniquement quant au risque 
de résection intralésionnelle avec les technologies d’assis-
tance par navigation et PSI. 
Tolérance sur la cible chirurgicale 
La cible chirurgicale, en l’occurrence ici la marge saine dési-
rée, est définie par le chirurgien selon son expérience ainsi 
que les difficultés locales propres à la tumeur à réséquer 
(type, volume, localisation, etc.). Ces difficultés locales défi-
nissent aussi la tolérance acceptée sur la cible chirurgicale, 
ou en d’autres mots la zone de sécurité autour de la cible 
chirurgicale. Dans le cas de la chirurgie des tumeurs osseuses, 
la zone de sécurité peut s’illustrer de manière simplifiée tel 
que sur la figure 4. La cible chirurgicale est la marge saine de 
10 mm. La zone de sécurité peut se définir comme allant de 0 
mm à 20 mm, considérant qu’en-dessous de 0 mm il y a la 
tumeur, et qu’au-delà de 20 mm il y a des vaisseaux, des 
nerfs, des organes, etc. 
Si une découpe osseuse est réalisée sur la marge saine désirée 
de 10 mm, alors cette découpe sera considérée comme un 
succès. Si une découpe osseuse est réalisée hors tolérance, 
c’est-à-dire en-dehors de la zone de sécurité, elle sera consi-
dérée comme un échec. Finalement, si la découpe osseuse est 
réalisée dans la zone de sécurité, elle ne sera pas considérée 
comme un échec, mais plus elle sera distante de la cible chi-
rurgicale, moins elle sera considérée comme un succès. 
La question cliniquement pertinente dans le cas de la chirur-
gie des tumeurs osseuses est donc de savoir ce qu’il se serait 
passé expérimentalement si la cible chirurgicale (la marge 
saine désirée) avait été plus petite, et donc avec une tolé-
rance (une zone de sécurité) plus étroite car se rapprochant 
de la frontière de la tumeur. Avec une marge saine désirée 
plus petite, y aurait-il toujours aucune résection intralésion-
nelle observée avec les techniques de coupe naviguée et PSI ? 
Estimation du risque d’échec 
Le risque d’échec est une notion cliniquement pertinente et 
liée aux deux notions de « précision » et « cible chirurgi-
cale ». En effet, elle oblige les cliniciens et les chercheurs à 
se poser les questions suivantes lors d’une étude sur la préci-
sion d’un geste chirurgical : Quel est le risque d’échec accep-
té ? Quelle est la cible chirurgicale ? Quelle est la tolérance 
acceptée sur la cible chirurgicale ? En d’autres mots, que se 
passe-t-il si le geste chirurgical est réalisé plus ou moins loin 
de la cible ? Ou encore, que se passe-t-il si la cible chirurgi-
cale est modifiée ? Spécialement dans le cas d’une résection 
de tumeur osseuse avec une marge saine désirée de 10 mm, 
que se passe-t-il si la découpe est effectuée à 15 mm ? Que se 
passe-t-il si la découpe doit être réalisée à 5 mm car il faut 
préserver une articulation ? 
La figure 5 présente l’estimation du risque de résection in-
tralésionnelle (de 0 % à 100 %, probabilité qu’au moins une 
des quatre découpes de la résection tumorale soit intralésion-
Figures 3 : Marges chirurgicales (en 
mm) réalisées par les 23 chirurgiens 
pour les trois techniques de coupe 
(manuelle, naviguée et PSI). La marge 
saine désirée est représentée par la 
ligne pleine, et les lignes pointillées au
-dessus et en-dessous représentent 
l’intervalle de tolérance accepté. Le 
niveau de précision est identique pour 
les trois techniques de coupe car la 
moyenne correspond à la marge saine. 
Le niveau de répétabilité est amélioré 
avec les techniques de coupe naviguée 
et PSI. 
e-mémoires de l'Académie Nationale de Chirurgie, 2015, 14 (1) : 063-070 67 
nelle peu importe les trois autres découpes) en fonction de 
trois paramètres : la marge saine désirée (en mm), l’expé-
rience du chirurgien (senior et junior) et la technique de 
coupe utilisée (manuelle, naviguée ou PSI). Les courbes pré-
sentées à la figure 5 sont obtenues par simulation numérique 
à partir des séries de données observées avec les techniques 
de coupe manuelle et naviguée présentées à la figure 3 pour 
une marge saine désirée de 10 mm. La méthodologie utilisée 
pour estimer les courbes sur un intervalle de marge saine à 
partir d’observations sur un seul niveau de marge saine est 
présentée en (71). 
La figure 5 permet de montrer la pertinence clinique de l’aug-
mentation de précision/répétabilité observée expérimentale-
ment avec les techniques naviguée et PSI. Pour un même ni-
veau de risque de résection intralésionnelle accepté, par 
exemple 10 %, la marge saine désirée doit être entre 10 et 
11.5 mm environ pour la technique de coupe manuelle, alors 
que les techniques par navigation et PSI permettent de définir 
des marges saines entre 2 et 5 mm environ, ce qui est signifi-
cativement plus petit. En d’autres mots, pour la chirurgie des 
tumeurs osseuses, l’effet des technologies d’assistance par 
navigation et impression 3D n’est pas seulement d’augmenter 
la répétabilité du geste de découpe osseuse mais aussi de 
permettre des marges saines désirées significativement plus 
petites, en comparaison avec la technique de coupe manuelle 
(conventionnelle, non assistée) et donc prétendre par 
exemple préserver une articulation, etc. 
Conclusion 
Que sait-on de nouveau sur la précision ?  
Les messages importants à retenir de cette méthodologie ISO 
sont les suivants et s’illustrent à la figure 6. Premièrement, la 
précision est multifactorielle ; il est important de tenir 
compte de tous les facteurs pouvant influencer la précision 
d’un geste chirurgical (technologies disponibles, expérience 
du chirurgien, difficultés locales). Deuxièmement, lors 
d’investigations expérimentales in-vitro, la précision 
(distance à la cible chirurgicale) doit être associée à la notion 
de répétabilité (variabilité autour de la cible chirurgicale). 
Troisièmement, la pertinence clinique d’une augmentation de 
précision observée expérimentalement peut être évaluée en 
analysant l’effet sur le risque d’échec estimé et en tenant 
compte du niveau de tolérance de la cible chirurgicale (en 
d’autres mots l’étendue de la zone de sécurité). Finalement, 
la méthodologie ISO permet non seulement de quantifier les 
augmentations de précision dues à l’utilisation des technolo-
gies d’assistance, mais aussi d’en quantifier la valeur-ajoutée 
Figure 4 : Illustration simplifiée de la zone de sécurité (la tolérance sur la 
cible chirurgicale) dans le cas de la chirurgie des tumeurs osseuses. 
Figure 5 : Estimation du risque de résection intralésionnelle (%) en fonction 
du niveau de marge saine désirée (en mm), de l’expérience du chirurgien 
(senior vs junior) et des technologies d’assistance utilisées (navigation et 
guides de coupe imprimés 3D (PSI)). Ces courbes sont obtenues par simula-
tion numérique à partir des séries de données observées avec les tech-
niques de coupe manuelle et naviguée présentées à la figure 3 pour une 
marge saine désirée de 10 mm. 
en termes de réduction du risque d’échec et atteinte d’une 
cible chirurgicale dont les tolérances sont plus étroites. 
La méthodologie ISO, qui est proposée ici et validée dans le 
cadre de la chirurgie des tumeurs osseuses, est actuellement 
transposée dans une autre application : la chirurgie du rachis 
et l’insertion des vis pédiculaires. Pour cette chirurgie, l’ob-
jectif est d’étudier l’effet des technologies d’assistance sur la 
précision d’insertion des vis pédiculaires et les risques de 
perforation en fonction du diamètre des pédicules. 
Discussion en séance 
Question de F Bonnomet 
Réflexions et collaborations entre chirurgiens orthopédistes et 
ingénieurs ? 
Réponse 
Il est primordial de susciter la réflexion et la collaboration 
entre les chirurgiens et les ingénieurs. Avec l’essor des nou-
velles technologies d’assistance à la chirurgie (imagerie 3D, 
navigation temps-réel, télérobotique, impression 3D additive-
manufacturing), il apparait que les chercheurs ingénieurs et 
chirurgiens sont de plus en plus amenés à coopérer dans leur 
pratique de recherche : les chirurgiens ont besoin des ingé-
nieurs pour développer des nouvelles technologies répondant 
à leur besoin clinique, tandis que les ingénieurs ont besoin 
des chirurgiens pour expérimenter et valider les nouvelles 
technologies. Ce cadre de coopération forcée par l’environne-
ment technologique actuel est primordial mais se passe tant 
bien que mal sans référence et surtout sans langage commun 
entre les chirurgiens et les ingénieurs. La méthodologie ISO 
présentée dans ce papier tend à formuler et valider une éva-
luation objective et quantitative de la précision des gestes 
chirurgicaux en chirurgie orthopédique assistée par ordina-
teur. 
De plus, un projet de développement d’une nouvelle norme 
internationale intitulée «Accuracy Measurement in Computer 
Assisted Orthopaedic Surgery» est en cours d’évaluation au 
sein de l’International Society for Computer Assisted Ortho-
paedic Surgery. Un groupe international de cliniciens et cher-
cheurs est en cours de formation, ouvert à tous, et rassemble 
déjà une vingtaine de chirurgiens et ingénieurs de plusieurs 
pays (Belgique, France, Pays-Bas, Angleterre, Chine, Canada, 
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Argentine). Cette nouvelle norme internationale visera les 
contributions suivantes : (1) mieux connaître la valeur-
ajoutée des technologies d’assistance par navigation, robots 
et imprimantes 3D, (2) proposer un langage commun entre 
cliniciens, chercheurs et industriels pour mesurer la précision 
des gestes chirurgicaux avant de corréler les augmentations 
de précision avec les résultats cliniques fonctionnels, (3) faci-
liter et améliorer l’intégration clinique des technologies 
d’assistance et leur utilisation en routine clinique, et (4) ac-
croître l’utilisation des technologies d’assistance dans le 
champ de la chirurgie orthopédique. 
 
Commentaires de P Merloz 
Dans un message bien présenté et clair, les auteurs décrivent 
très brièvement les technologies d’assistance proposées dans 
le cadre général de la chirurgie orthopédique assistée par 
ordinateur et ils posent la question de savoir si les techniques 
d’assistance améliorent significativement les résultats. En 
effet, les tentatives de mesure des résultats fonctionnels ne 
permettent pas d’évaluer directement la précision du geste 
réalisé par rapport au geste désiré.  
Les méthodologies d’évaluation géométrique entre gestes 
réalisés et gestes désirés ne sont pas généralisables. Les mé-
thodes d’évaluation proposées par le groupe CAOS Internatio-
nal et l’ASTM ne permettent pas une évaluation objective et 
normalisée. Ces méthodes apprécient seulement les perfor-
mances intrinsèques des systèmes de navigation. Le fond du 
problème présenté dans cet article est de savoir si on peut 
progresser vers une chirurgie quantitative et objective en 
utilisant les normes ISO très répandues dans le monde. 
Pour cela, ils se servent d’un exemple caractéristique dont ils 
ont une excellente expérience clinique et qui est le domaine 
de la résection des tumeurs osseuses, en particulier au niveau 
du bassin à l’aide de guides de coupe personnalisés. Pour ce 
sujet, l’évaluation ISO des gestes chirurgicaux se fait sur la 
préparation des coupes osseuse et dépend de la définition de 
la précision, de la mesure de cette précision et du retentisse-
ment de la précision sur le plan clinique. La précision et le 
travail portent sur l’établissement du niveau de pertinence 
clinique lié à l’augmentation de la précision et de la répétabi-
lité. Le risque d’échec est une notion pertinente cliniquement 
liée à deux notions de précision et de cible chirurgicale.  
En l’occurrence, pour la chirurgie des tumeurs osseuses, l’ef-
fet de la technologie d’assistance par navigation n’est pas 
seulement d’augmenter la répétabilité du geste de découpe 
osseuse mais aussi de permettre des marges saines désirées 
significativement plus petites en comparaison avec la tech-
nique de coupe manuelle (permettant donc de préserver une 
articulation ou un pédicule vasculaire par exemple). La mé-
thodologie ISO permet non seulement de quantifier les aug-
mentations de précision dues à l’utilisation des technologies 
d’assistance mais aussi d’en quantifier la valeur ajoutée en 
terme de réduction du risque d’échec et d’atteinte d’une 
cible chirurgicale dont les tolérances sont plus étroites. 
Les auteurs soulignent qu’il y a d’autres applications possibles 
en chirurgie orthopédique (rachis, genou, hanche par 
exemple). 
En résumé, il s’agit d’un article tout à fait intéressant qui 
pose bien le problème de l’analyse quantitative et objective 
des gestes chirurgicaux d’une façon générale et en orthopédie 
plus particulièrement. 
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